Seccion: __ PD.FR4 Pagina 1de2

Aprob: 7 g NUV_?DU':%

Yersion: 3

Revisé: Gerencia Aprobé: Gerencia \’Sl .

"".‘.‘
P.0.S ANAMU TAB LOTE No, ';";‘U RA

T - o<

' : i ducir:, v
Cédigo Fecha Cantidad a produ COPIA
. »

PROCEDIMIENTO DE MANUFACTURA % CONTROL
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PROCEDIMIENTO HORA FIRMA Y FECHA ",

INICIA__| TERMINA | EFECTUA VERIFICA  oNTODY
1.Equipo de manufactura, debe estar en buen Thywe

estado:

Bascula

Mezclador Ribbon

Balanza Gramera
Tablcteadora Manesty
Engomadora

Pistola de Termoencogible
Seliadora Termoencogible

2. Lea cuidadosamente todo el procedimiento
teniends en cuenta, utilizar el uniforme

completo e implementos de seguridad industrial. |

3. Verificar la comrecta identificacion y cantidad
de las siguientes materias primas:

Almidon
Anamu

Goma Arabiga
Estearato

4. Verificar la limpieza de los equipos

5. Sélic!tar la inspeccidn a control de calidad.

6. Aglutinar, disolviendo los excipientes de la
siguiente manera : mezclar en seco lagomay el
almidon, y disolver en ( ) L de agua fria.
Previamente se han calentado ( )L de agua
a la cual se le adiciona la mezcla anterior.

7.Colocar dentro del mezclador el anamu polvo,
agregar el aglutinante del que habla el punio 6 y
mezclar durante 30 min.

8.Granular pasando el producto por una malla
No 20.

8.Trasladar a el area de secado e introducir en
bandejas por un tiempo de 8 horas , a una
Temperatutra de 40°C.

DCespués de transcurrido este tiempo dejar
enfriar.
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10. mezclar el polvo anterior con el Estearato
Magnesio en la mezcladora por un tiempo de 15
min.

solicitar controf del proceso y aprobado seg(n:
Olor
Color
Apariencia
% Humedad

11. Trasladar el polvo en recipientes plasticos
que contengan bolsa plastica y cerrada
debidamente.

12. tabletear en maquina Manesty de 16
estaciones con el debido cuidado y proceder a
hacer:

control de peso y dureza y Registrar en formato
BDFR.72.

Control de Diametro, Altura Y desintegraciéon v

consignang en el CC.FR.1.

13.5olicitar orden de  acondicionamiento
PD.FR.65

14. Trasladar al area de envasado de sélidos;
proceder a envasar ( tabletas) en frasco

PVC blancoe Ref pastiliero x 150 y controlar el
numero de tabletas en la balanza contadora por
peso. Colocar tapa push down a cada frasco.

15 Trasladar al drea de efiquetado en canastas
plasticas.

16. Verificar el contenido de las etiquetas:
Ccdificacion Lote:

f-echa vencimiento:

Color Etiqueta:

Catidad Impresidn:

17. Proceder a etiquetar cada frasco y cologar
el plastico para fermoencoger.

18. Sellar haclendo uso de la pistola de
termoencogido, evitando que el exceso de calor
daiie el plastico termnoencogible.

19. Termoencoger en grupos de seis frascos y
colocar en cajas plésticas. Regitrar en CC.FR.2
20. Entregar a la bodega de producto terminado.
Rendimiento:
Frasco esperados:
Frascos Obtenidos;
% Rendimiento:

I Elaboro: REVISO:
Operario: J.P.

APROBO:
D.T.
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(TRANSLATION)

S.0.P. ANAMU TAB LOT. #
Code: Date: Quantity:
MANUFACTURING PROCEDURE
PROCEDURE TIME
Start Finish

1. Manufacturing equipment, must be
in good state:

Scale

Ribbon Mixer

Gram scale

Manesty tablet press

Gluer

Heat shrink tubing gun

Plastic wrap sealer

2. Read procedure carefully taking into
account complete uniform must be worn and
industrial security implements must be used.

3. Verify correct identification and quantity
of the following materials:

Starch

Anamu

Arabic gum

Magnesium stereate

4. Verify cleanliness of equipment.
5. Solicit inspection from quality control.

6. Agglutinate, dissolving the excipients

in the following manner: dry mix the gam and

starch, and dissolve in { ) L of cold water. Previousty,
( )L of water have been heated, which

is added to the previous mix.

7. Place the anamu powder in the mixer,
add agglutinant in point 6 and mix for 30 min.
8. Granulate through netting No. 20.

9 Move to drying area and introduce for 8 hours,
at 40° C. After the time has passed let cool.

10. Mix the previous powder with magnesium stereate
in the mixer for 15 min. Solicit process and approval
control according to:

Smell

Color

Appearance

Humidity %

SIGNATURE AND DATE

Effectuates

Verifies



(TRANSLATION)
PROCEDURE TIME
Start Finish

11. Transfer powder in plastic containers
with a properly sealed plastic bag.

12. Press tablets in 16 station
Manesty machine with proper

care and proceed to:

Weight and consistency control
(register in PD.FR.72 format)
Diameter, height, and disintegration
control (register in CC.FR.1 format)

13. Solicit conditioning order (PD.FR.65)

14. Transfer to solids bottling area

( tablets) in white PVC bottle Ref. 150 tablet
and control the number of tablets on the
counting scale by weight. Place push down cap
on each bottle.

15. Transfer to labeling arca in plastic containers.

16. Verify the labels:
Code Lot #

Exp. Date

Label color

Print quality

17. Proceed to label each bottle and place
heat shrink tubing.

18. Seal using heat shrinking pistol,
avoiding excess heat.

19. Plastic wrap in groups of 6 and place
plastic containers. (register CC.FR.2)

20. Deliver to finished product warechouse.
Performance:

Expected bottles

Obtained bottles

Performance %

Elaborated: Supervised:

Operator: PL.

SIGNATURE AND DATE
Effectuates Verifies
Approved:

T.C.



